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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Fenyklovy caj

1,5 g/sacek

Lécivy Caj

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 nalevovy sacek obsahuje:
Foeniculi dulcis fructus  1,5g

LEKOVA FORMA

Lécivy Caj.

Popis pripravku: nalevové sacky, uvnitt smeés hrub¢ praskované drogy obsahujici tlomky
Sedohnédé az Sedozluté barvy a zlutohnédého komprimatu, charakteristického pachu.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek uzivany pii lehkych zazivacich obtizich provazenych napétim v
bfise, nadymanim a plynatosti. Dale se ptipravek tradicné uzivad jako expektorans pii kasli
provazejicim nachlazeni.

Pripravek mohou uzivat déti od 4 let, dospivajici a dospéli.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1éCivého piipravku je zaloZzeno vyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti.

Davkovani a zpiisob podani
1 nalevovy sacek se pielije 0,25 1 vrouci vody a necha se 15 min vyluhovat v ptikryté nadobg.
Nalev se pripravuje vzdy Cerstvy, bezprostiedné pied pouzitim.

Davkovani a délka podavani:

Dospéli a dospivajici od 12 let: 3x denné, délka uzivani je max. 2 tydny.

Déti 4 - 12 let: 2 - 3x denné; pouze ke kratkodobému pouziti (mén€ nez 1 tyden) pfi mirnych
ptiznacich ptechodného charakteru.

Pouziti u déti do 4 let je tieba zvazit na zakladé zkuSenosti 1ékate (viz bod 4.4).

Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na rostliny z ¢eledi Apiaceae — mifikovité (okoli¢naté)
(napt. anyz, kmin, celer, koriandr, kopr) nebo na anethol.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Protoze nejsou k dispozici dostateéné udaje, uzivani pifipravku u déti do 4 let se nedoporucuje.
Kvili obsahu estragolu ve fenyklu by jeho uzivani u déti, t¢hotnych a kojicich Zen mélo byt
omezeno na minimum. Pouziti u déti do 4 let je tedy tfeba vzdy konzultovat s pediatrem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Nejsou dostatecné udaje o pouziti fenyklového plodu v t€hotenstvi. Neni zndmo, zda se slozky
fenyklu vylu€uji do matetského mléka. Vzhledem k nedostatku udajti je tfeba pouziti v t¢hotenstvi
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a v obdobi kojeni individualn¢ zvazit, a pokud se 1écba zahaji, uzivani ptipravku by s ohledem na
obsah estragolu ve fenyklu mélo byt omezeno na minimum.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie na ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Moznost ovlivnéni je
nepravdépodobna.

Nezadouci ucinky

Mohou se objevit alergické reakce postihujici kiizi nebo dychaci systém. Frekvence vyskytu neni
znama (z dostupnych udaji nelze urcit).

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého pfipravku je dilezité.
Umoznuje to pokraCovat ve sledovani poméru piinost a rizik lé¢ivého pripravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Piedavkovani
Nebyl hlaSen zadny ptipad predavkovani.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Fytofarmaka a zivo¢i$né produkty.

ATC kod: V11

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpisii.
Farmakokinetické vlastnosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.

Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpist.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych litek
Neobsahuje zddné pomocné latky.

Inkompatibility
Neuplatiuje se.

Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti pfipravku je 2 roky od data vyroby.
Nalev ptipraveny podle navodu je urcen k okamzité spotiebe.

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Druh obalu a obsah baleni
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
20 nalevovych sacki po 1,5 g (hmotnost naplné 30 g):
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Nalevovy sacek z filtraéniho papiru opatieny visa¢kou, s PP pfebalem nebo bez n¢j, krabicka, PP
folie

15 nalevovych sacku po 1,5 g (hmotnost naplné 22,5 g) a 10 nalevovych sacktipo 1,5 g
(hmotnost naplné 15 g):

Nélevovy sacek z filtracniho papiru opatieny visackou, s PP pfebalem, krabicka, PP folie.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI )
Megafyt Pharma s.r.0., U Elektrarny 516, 252 46 Vrané nad Vltavou, Ceska republika

8. REGISTRACNI CIiSLO
94/178/00-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. 3. 2000
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21.9.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

17.3.2016
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